Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
dla produktu leczniczego

ABAGAT

(Dabigatranum etexilatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ABAGAT.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
ABAGAT, sposoby ich minimalizacji i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i
danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
ABAGAT.

Charakterystyka produktu leczniczego ABAGAT i ulotka dla pacjenta zawieraja
najwazniejsze informacje dla oso6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak

produkt leczniczy ABAGAT powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ABAGAT jest zarejestrowany jako wskazany do stosowania w
prewencji udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow (ang. NVAF - non-valvular atrial fibrillation), z jednym lub wiecej
czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajacy atak niedokrwienny (ang.
TIA - transient ischemic attack); wiek > 75 lat; niewydolnos¢ serca; (klasa >IT wg NYHA);
cukrzyca, nadcis$nienie tetnicze. Leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowosci
ptucnej (ZP) oraz prewencja nawrotow ZZG i ZP u dorostych. Produkt leczniczy zawierajacy
dabigatran jako substancj¢ czynng, podawany jest doustnie w postaci kapsulki twarde;.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego lacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego ABAGAT wymieniono ponizej. Dziatania

podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:




e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce Produktu Leczniczego przeznaczonej dla 0osob wykonujacych zawody
medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;
e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z
lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.
Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogltyby wptywac na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego ABAGAT s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace

informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ABAGAT to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt
leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w
ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu ABAGAT. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje 1 wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np.

dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne e Krwotok
zidentyfikowane
ryzyko

e Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

e Nadwrazliwo$¢

e Stosowanie spoza zarejestrowanych wskazan u pacjentow z protezami
zastawek serca

e Stosowanie spoza zarejestrowanych wskazan u pacjentow z cigzkimi




zaburzeniami czynnoéci nerek

Istotne potencjalne
ryzyko

¢ Hepatotoksycznosé
e Zawal mig$nia sercowego

e Zatorowos¢ ptucna

Istotne brakujace
informacje

e Pacjent =z zaburzeniami czynnoS$ci watroby (aktywnos$¢ enzymow
watrobowych > 2 x GGN)

e Kobiety w cigzy i karmigce piersia

e Pacjenci w wieku od 0 do 2 lat, ktorzy urodzili si¢ przedwezesnie

® Dzieci i mlodziez z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR < 50 ml/min)

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Krwotok

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.2,4.3,4.4,4.5,4.8i14.9 ChPL.
Punkty 2, 3 i 4 ulotki dla pacjenta.

Inne $rodki minimalizacji ryzyka

Produkt Praxbind (idarucyzumab) zostat zarejestrowany do stosowania u
dorostych  pacjentow  jako swoisty $rodek  odwracajacy  dzialanie
przeciwzakrzepowe dabigatranu w przypadku naglych zabiegow chirurgicznych
lub pilnych procedur w sytuacjach zagrazajacych zyciu lub w razie
niekontrolowanego krwawienia. W przypadku dzieci i mtodziez dabigatran moze
zosta¢ wyeliminowany w wyniku hemolizy.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Przewodnik dla lekarza i karta ostrzegawcza dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.2 i 4.8 ChPL.

Punkty 3 i 4 ulotki dla pacjenta.

Istotne zidentyfikowane zagrozenia: Stosowanie spoza zarejestrowanych wskazan u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.2 i 4.3 ChPL.

Punkty 2 i 3 ulotki dla pacjenta.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadwrazliwosé¢

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.3 i 4.8 ChPL.

Punkty 2 i 4 ulotki dla pacjenta.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie spoza zarejestrowanych wskazan u
pacjentéw z protezami zastawek serca

Srodki minimalizacji

| Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka




ryzyka

Punkty 4.3 i 5.1 ChPL.
Punkt 2 ulotki dla pacjenta.

Istotne potencjalne zagrozenia: Hepatotoksycznos¢

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.3, 4.4 i 4.8 ChPL.
Punkty 2 i 4 ulotki dla pacjenta.

Istotne potencjalne zagrozenia: Zawal mie¢snia sercowego (tylko pacjenci dorosli)

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.4 5.1 ChPL.

Punkt 2 ulotki dla pacjenta.

Istotne potencjalne zagrozenia: Brakujace informacje - pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby (aktywnos¢ enzymow watrobowych > 2 x GGN)

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.3, 4.4 4.8 ChPL.

Punkty 2 i 4 ulotki dla pacjenta.

Istotne potencjalne zagrozenia: Brakujace informacje - kobiety w ciazy i karmiace

piersia

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Punkt 4.6 ChPL.
Punkt 2 ulotki dla pacjenta

Istotne potencjalne zagrozenia: Brakujgce informacje - dzieci i mlodziez zaburzeniami

czynnosci nerek (eGFR <50ml/min)

Srodki minimalizacji

ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
Punkty 4.2 i 4.4 ChPL.

Punkt 2 ulotki dla pacjenta.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu do obrotu lub bedacych wynikiem

specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego ABAGAT.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego
Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane W odniesieniu do produktu leczniczego

ABAGAT.




